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Cile pracovni skupiny

Cilem Ceské spoleé¢nosti pro farmakoekonomiku a hodnoceni zdravotnickych technologii (CFES) je rozvoj a podpora

v \4
farmakoekonomiky, HTA a outcome research v Ceskeé republice, a to vsech zdravotnickych intervenci. CFE S

mA — pro ZP s vysokym inkrementem nékladii nebo dopadem na \ » Pod hlavickou CFES tak vznikla odborna skupina (Task

rozpocet, vyznamné inovacni skoky, dostupnost dat (llb. (napf. stenty, Force), ktera pripravi metodicka doporuceni

cocky, apod.) a lll. (napf. endoprotézy, srdeéni katetry, chlopné) .. . . . ,
reflektujici specifika téchto intervenci (ZP)

ZUM SE ZASADNI INOVACI

Focus na vytvofeni » Plan prace:
K metodiky provadéni

* resersi

OBDOBNY ZUM * i. mezinarodnich zdroj{/ literatury,

S INOVACI

* ii. zahrani¢nich agentur - jejich metodik a dale pak i
panevropskych pfristupl - JCA (Joint Clinical
assessment).

SROVNATELNY ZUM « Dodatek k doporué¢enym postuptim CFES a navrh/

inspirace na metodiku provadéni komplexnich analyz

pro posuzovani ZP.



3 potencialni typy zdravotnich ?
prostiedku/scope - ZUM CFES

1) ZP obdobné ucinneé se stejnymi/nizsimi naklady (aka Srovnatelny ZUM)

2) ZP obdobné ucinné ¢i ucinnéjsi (resp. jina ,,added value™) oproti soucasnym ZUM
(aka Obdobny ZUM s inovaci)

3) ZP vyznamneé ucinngjsi, ale s vyssimi naklady oproti nejlepsi podpurné péci (aka
ZUM se zasadni inovaci; neexistuje hrazeny ZUM komparator)

*Naklady = celkoveé naklady na danou intervenci vcetne naslednych terapii, uspory
vlivem lepsiho podavani, zabraneni komplikaci ci nezadoucich ucinku



2 okruhy prace — dobrovolnici/hrdinové \ ?
CFES
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Struktura finalniho dokumentu > ?
CFES

WP1: Metodické zvlastnosti/odlisnosti HTA zdravotnickych prostredku vs. léciva

Vyzkumna otazka 1: Existuji metodicka specifika v HTA hodnoceni
zdravotnickych prostredku hodna zretele oproti jinym technologiim (zejména léCivym
pripravkim)?

WP2: Prehled mezinarodnich guidelines

Vyzkumna otazka 2: Jak je v soucasnosti aplikovano HTA v jinych zemich naseho
kulturniho okruhu (Evropa, zeme standardne pouzivajici HTA)?

V pripade WP1 bylo provedeno standardni systematické review literatury (SLR) dle
mezinarodné uznavanych postupu

V pFi‘oadé WP2 bylo zacileno celkem na 13 zemi venujici se hodnoceni ZP:
(Anglie/Wales, Australie, Belgie, Estonsko, Francie, Nizozemsko, Kanada, Némecko,
Rakousko, Slovensko, Svedsko, Svycarsko, USA) + EUnetHTA



CFES

Cast 1: Metodické zvlastnosti/odlisnosti HTA
zdravotnickych prostredku vs. léCiva




Metodicke odlisnosti ZP vs. standardni
éciva (Kapitola 1): SLR

811 hitua, 401 vyfiltrovanych (ENG, humanni studie), 45
studovanych a 36 zarazenych studii do SLR

Identification

Screening

Identification of studies via databases and registers

Identification of studies via other methods

Records identified from
Pubmed (n = 401)

Records removed before
screening: (n=0)

Records identified from
Citation searching (n = 1)

}

Records screened

Records gxcluded
(n = 355)

(n = 401)

-
S

CFES

MNTT A

CFES, HTA zdravotnickych prostfedka, listopad 2

Priloha 1: Systematické review literatury

Search terms in PubMed

Date of search

29/05/2023

Inception date restriction

None

String #1

("Health Policy/economics"[MeSH] OR
"Technology Assessment, Biomedical"[Mesh] OR
( "Cost-Benefit Analysis/economics"[Mesh] OR
"Cost-Benefit Analysis/methods"[Mesh] OR
"Cost-Benefit Analysis/standards"[Mesh] )) AND
("medical" AND ("device" OR "devices"))
Hits:804

String #2

("Health Policy/economics" OR "Technology
Assessment, Biomedical" OR ( "Cost-Benefit
Analysis/economics" OR "Cost-Benefit
Analysis/methods" OR "Cost-Benefit
Analysis/standards")) AND ("medical" AND
("device" OR "devices"))

Hits: 783

String #3

String #1 OR String #2

Hits

811

NCBI Filters:

2008+, english, humans

Hits with filters:

401

Abstracts taken for further inspection
based on screening of titles

Reviewer 1: 80.
Reviewer 2: 81.
Reviewer 3: 61

Abstracts preselected

Reviewer 1: 54

Reviewer 2: 56
Reports sought for retrieval Reports not retrieved Reports sought for retrigval Reports not retrieved Reviewer 3: 34
(n = 46) n=1) - (n=1) > (n=0) - Total reconciliated: 80
Titles excluded after internal discussion 34
of reviewers Note: preselected titles that matched were
l l automatically included (21 titles preselected by
all 3 reviewers; 22 preselected by 2 reviewers)
Reports assessed for gligibility Reports excluded: Reports assessed for eligibility Reports excluded Full-texts taken for inspection 45 (1 report not retrieved)
(n = 45) Irrelevant (n = 9) n=1) —*| (n=0) Excluded after reading 9 (irrelevant)
Full-texts included to review 36
Pearl grow complementary
‘ Articles identified ‘ 1 |
‘ Full-texts included to review ‘ 1 |

| included |

Studies included in review

(n = 36)

Reports of included studies

(n =36 + 1 companion Rosina et
al)

Eligibility criteria:
+ No particular indication
« No specific population
 Not country specific
+ Publication in English language
+ Published in the last 15 years



Metodické odlisnosti ZP vs. standardni
|éciva (Kapitola 1): parametry zajmu

Celkem 14 parametra zajmu/specifik pro ZP:
Neékteré parametry jsou stejne jako u lekl, nekteré odlisne

V prvni fazi byly identifikovany jednotlivé parametry zajmu a nasledné byla z vybranych 46 clankl
poZzadovana data extrahovana. Konkrétné bylo zkoumano celkem 14 parametri/specifik, které byly
identifikovany jako relevantni pro HTA ZP s dlirazem na analyzu nakladové efektivity:

1) perspektiva analyzy

2) doporuceny typ analyzy

3) komparator

4) casovy horizont

5) analyza citlivosti/nejistota

6) diskontace

7) zdroje dat pro HTA a jak naloZit s ,low evidence”
8) specifika pfenositelnosti dat

9) fesenitzv. learning curve

10) feSeni incremental Innovation a dynamic pricing
11) jaké zahrnovat naklady

12) feSeni organizational impactu

13) feSeni pfinosu (outcomes) daného ZP

14) dalsi/jina specifika a jejich feseni.

CFES



Vysledky a vyhodnoceni zkoumanych
parametru: 1-3

1) Perspektiva analyzy: stejna perspektiva jako u ostatnich technologii

Zavér: V pripadé zdravotnickych prostfedki by méla byt pouZita stejna perspektiva jako u ostatnich
hodnocenych technologii vstupujicich do zdravotniho systému (tj. v CR perspektiva platce zdravotni
péce), a to predevsim z diivodii porovnatelnosti téchto technologii v ramci daného systému.

2) Doporuceny typ analyzy: cost-utility, pripadne CEA/CCQ

Zavér: Vétsina autorl, ktefi se zabyvaji volbou typu analyzy pro hodnoceni zdravotnickych
prostfedkl se pfiklani ke cost-effectiveness analyze, pfedeviim cost-utility, a tedy tuto lze obecné
povaZovat za doporucenou. Cost-consequence analyza mizZe byt také volbou. Nicméné typ analyzy
by mél byt vidy volen s ohledem na typ zdravotnického prostredku.

3) Komparator: stejna definice jako u ostatnich technologii

Zavér: V pripadé zdravotnickych prostfedkl by méla byt pouZita stejna definice komparatora jako u
ostatnich hodnocenych technologii vstupujicich do zdravotniho systému, tedy terapie hrazené a

pouzivané u cilové skupiny pacientt v redlné klinické praxi (tj. terapie, které budou nahrazovany
vstupujici technologii).

CFES



Vysledky a vyhodnoceni zkoumanych
parametru: 4-6
CFES

4) Casovy horizont: dostate¢né dlouhy, podobné jako u jinych technologi

Zavér: Lze shrnout, Ze casovy horizont by mél byt zvolen s ohledem na typ zdravotnického
prostfredku. Zaroven by mél byt dostatecné dlouhy, aby byly zohlednény vsechny rozdily mezi
hodnocenou technologii a komparatorem. Casovy horizont by standardné nemél presahnout 20 let,
a to vzhledem k rychlosti inovaci v oblasti zdravotnickych prostfedki. V pripadé, Ze délka ¢asového
horizontu pfedstavuje nejistotu, v ramci analyzy senzitivity by mély byt testovany razné délky
¢asovych horizontd.

5) Analyza citlivosti/nejistota: soucast hodnoceni ZP jako u jinych technologii

Zavér: Lze shrnout, Ze analyza citlivosti, zejména deterministicka a probabilisticka, je doporucenou
soucasti HTA hodnoceni ZP. Oproti jinym technologiim je u ZP vy3si nejistota vazana na ,learning
curve” a na budouci inkrementalni inovace, které lze ocekavat.

6) Diskontace: ano, jako u jinych technologii

Zaveér: Diskontace je doporucena vSsemi autory, ktefi ji ve svych pracich zminuji. U ZP by se neméla
liSit od diskontace, ktera je v daném kontextu pouzivana u jinych technologii. Diskontace by se méla
tykat jak nakladu, tak benefitd.



Vysledky a vyhodnoceni zkoumanych
parametru: 7-9
CFES

7) Learning curve (ucici krivka): mela by byt zohlednéna a zahrnuta

Zavér: Lze shrnout, Ze kfivka uceni by méla byt v relevantnich pfipadech zohlednéna a zahrnuta
v ekonomickém hodnoceni. V ideadlnim pFipadé by data kfivky uceni méla pochazet z randomizované
studie, nicméné v pripadé nedostatku dat mohou byt vyuzity alternativni zdroje, jako napriklad
nerandomizované studie, expertni nazor apod.

8) Incremental innovation a dynamic pricing: zohlednit, ale otazka ,jak”

Zavér: Komplexni HTA pfehodnoceni by mélo byt provadéno zejména, pokud ma modifikace

L
zdravotnického prostfedku podstatny vliv na jeho klinickou u€innost a/nebo bezpeénost. Vliv Incremental Innovatlon

nejistoty vyplyvajici z budoucich zmén ucinnosti ¢i nakladi na hodnoceny ZP by mél byt diskutovan . .
: . g Series of improvements or upgrades that
a testovan v analyze senzitivity. . 3 s
companies make on their existing products.

- 4 @ i

; il & -

Zavér: V ramci HTA analyz by mély byt uvaiovany viechny releva ntqi naklady pro danou perspektivu. g i B

Toto doporuceni je v souladu s obecnymi doporué¢enymi postupy CFES. Kromé nakladd na samotny Gillette often Indoor lighting has
ZP by autofi analyz méli zohlednit i vSechnu relevantni zdravotni péci spojenou s vyuZitim ZP. MizZe upgrades. changed a lot.

se jednat napfiklad o naklady na hospitalizaci (DRG tarif, platba za liZko-den) &i vykon (vykonova

platba), v ramci kterych je ZP hrazen. Do analyzy by méla byt zahrnuta rovnéz relevantni zdravotni
péce poskytovana pred a po vyuiiti hodnoceného ZP.

9) Naklady: vsechny relevantni pro danou perspektivu

Insulin
Apple Inc. is a well-known pumps now
incremental innovator. & before.




Vysledky a vyhodnoceni zkoumanych ';
parametru: 10-14

CFES
10) Organizational impact: méla by byt vyhodnocen a idealné kvantifikovan

Zaveér: Organizacni dopady vyplyvajici z adopce hodnoceného zdravotnického prostfedku do klinické

praxe by mély byt v komplexni HTA analyze vyhodnoceny. Pokud dopady v analyze neni moiné
kvantifikovat, je vhodné organizacni dopady popsat kvalitativné.

11) Jak nalozit s nizkou urovni evidence (zdrojem dat): zohlednit data s nejvyssim
stupnem EBM, ale vzit v potaz neexistenci/nemoznost provedeni RCT. Pri neexistenci
RCT pouzit metody pro snizeni zkresleni. Moznost Uhrady v omezeném rezimu

Zavér: V pfipadé vstupnich dat do HTA analyz zdravotnickych prostiedku je vhodné stejné jako u
léCivych pFipravkl vyuZivat data s nejvyssim stupném evidence podle EBM pyramidy. Je zde ale nutné
vzit v potaz astou neexistenci (nemoZnost provedeni) randomizovanych kontrolovanych studii a Gy P
vétSi podil dat pochazejici z observacnich studii. Kvalita dat by méla byt zhodnocena pomoci

klasickych nastroji a pfipadné zkresleni dat by mélo byt snizeno pomoci vhodnych statistickych TPRRAIc Rivien

metod. V pripadé neexistence dostatecné kvalitni evidence je vhodné zvazit uhradu v omezeném

rezimu — napf. only in reasearch, coverage with evidence nebo pomoci risk sharingovych smluv.
ohort Studies Unfiltered Information




Vysledky a vyhodnoceni zkoumanych
parametru: 12-13

CFES
12) Specifika prenositelnosti (klinickych) dat: podobne jako u jinych technologii,
nutnost posouzeni (napr. learning curve, organizational impact)

Zaveér: V pripadé vyuiiti dat u stejného zdravotniho prostredku je vidy tfeba posoudit podobnost
systému, ve kterém byla provadéna studie, s lokalnim systémem. V pripadé podobnosti by méla byt
prenositelnost pomérné vysoka. Problém s nedostatecnou velikosti observacnich studii by mohlo
vyresit propojeni soubori dat a mezindrodnich studii a vytvofeni spole€nych 3ablon pro vyvoj
registri, kterd by zajistovala vy3si homogenitu dat. Data vstupujici do HTA analyz by méla byt
podrobena hodnoceni kvality. U obdobnych zdravotnickych prostfedki (modifikace stavajiciho
ZP/podobny postup) lze zvazit vyuziti jiz dostupnych dat jiného prostfedku, pokud jsou tato data
dostatecné robustni a aplikovatelna v lokalnim kontextu.

13) Prinosy/outcomes ZP: QALY first, ale kdyz nelze QALY, tak jiné prinosy

Zavér: Cast z vySe uvedenych publikaci uvadi, Ze kvalita Zivota a z ni odvozené QALY mohou byt
relevantnimi ukazateli pfinosu ZP. V nékterych pfipadech vsak prinos hodnocené technologie neni i
nemuZe byt v QALY adekvatné zachycen, a ztohoto divodu néktefi autofi doporucuji v HTA
analyzach vyuZivat pfimo data o bezpecnosti a klinické G€innosti daného ZP. Kromé klinickych pFinost
autofi doporucuji vyhodnocovat rovnéz relevantni neklinické prinosy produktu.



Vysledky a vyhodnoceni zkoumanych ';

parametru: 14
CFES
14) Dalsi specifika hodnoceni ZP: kazdy ZP je unikatni, coz ale plati pro vsechny

medicinské technologie (napr. kvalita evidence, typ uhrady, coverage with evidence
development, HTA pro kazdou indikaci zvlast)

Zavér: PFi hodnoceni zdravotnickych prostfedki je nutné reflektovat jejich specifika, kterd je
z pohledu HTA odliuji od jinych technologii. DlleZité je kldst diraz na vysokou kvalitu evidence
v souladu s EBM a nezahrnovat nerelevantni studie. V pripadé nedostatecné evidence je moiné

vyuZit i dhradu s naslednym sbérem dat (coverage with evidence). V ramci HTA analyz je nutné
hodnoceny ZP vidy hodnotit v dané indikaci.



Metodicke odlisnosti ZP vs. standardni '5
|éciva (Kapitola 1): zavéry

Specifickymi aspekty pro skupinu zdravotnickych prostredku jsou:

(vjastq kvalita klinické evidence, ktera vyiadu{)evjednodqgﬁ typ?/, analyzy nakladové efektivity a nelze
tak vzdy dosahnout zlatého standardu v podobé cost-utility analyzy za pouziti QALY
Naproti tomu analyza dopadu do rozpoctu je povazovana za zcela standardni
Jednoznacnym specifikem je vliv kontextu, ve kterém je ZP pouzivan. Tyto aspekty by mely byt vzdy
zvazeny a idealné i kalkulovany v ramci analyzy:

1) .learning curve” (ucici krivka)
incremental innovation (malé nepatrné inovace, které ale za nékolik cyklt/let maji velky kumulativni vliv)

)
) dynamic pricing (zpravidla vyznamné snizeni ceny v brzkém case vlivem konkurence)

) prenositelnost dat (zhodnotit podobnost systému, vyuZiti v praxi Ci specifika organizacnich aspektt)
)

)

ul b W N

jaké zahrnovat naklady (napr. vykon, hospitalizace, zaskoleni)
organizacni aspekty daného ZP (vybaveni, infrastruktura, organizace péce)

)]

Naproti tomu v pristupu k ostatnim zakladnim ukazatelim (zdroje dat, costing, ¢asovy
horizont, perspektiva, vybér komparatoru, diskontace a analyza citlivosti/nejistot) se
hodnoceni ZP ridi stejnymi principy jako u ostatnich zdravotnickych technologii.



Cast 2: Prehled mezinarodnich guidelines

CFES




Prehled mezinarodnich guidelines (Kapitola 2) > ?
.CFES

Zeme, které maji komplexni proces hodnoceni ZP: UK, Nemecko, Francie, Nizozemi, Svédsko,
Australie

Rozsah hodnoceni ZP a typ intervenci, které jsou zahrnuty do hodnoceni (tzv. in scope), se v
jednotlivych zemich lisi

Analyza dopadu na rozpocet by mela byt kalkulovana vzdy

Ekonomické hodnoceni by melo preferovat CUA s ohledem na konzistenci hodnoceni a
prenositelnost (vysledkl hodnoceni) do jinych technologii. S ohledem na kvalitu a dostupnost
evidence je mozne provadet také typy analyz CMA, cost-consequence Ci CEA

Medicinske hodnoceni prinosu ZP technologie — zde Ize vychazet az témer prejimat metodiky

EUnetHTA21 - specifické pro ZP (llb, 1), které adresuji medicinsky prinos ZP technologie
(pozn. nize odkazy a recentni use-cases hodnoceni)



Prehled mezinarodnich guidelines '5
(Kapitola 2): zaver V
CFES

Situace ve sledovanych zemich je velmi riiznoroda od propracovanych modelt az po
zacinajici systemy

Shodnym rysem je omezeny pocet hodnoceni, vyzadujici vyber technologii s nejvétsim
inovativhim potencialem a vysokym dopadem do rozpoctu.

Hodnoceni je zpravidla provadeno pfi vstugu na trh, ale je mozné toto hodnoceni provést dle
zahranicnich prikladu i po vstupu na trh, nebo jiz zafrazené technologie po vstupu na trh
prehodnotit.

Mezinarodné podobné jsou charakteristiky, na zakladé kterych se ZP/intervence pro
hodnoceni vybiraji

Pro HTA hodnoceni jsou urceny zejména ZP/intervence
(1) nakladné, resp. s vyssim dopadem do verejnych rozpocti,
(2) deklarujici pridany klinicky benefit na zakladé dukazd,

(3) pro indikace s vysokou nenaplnénou medicinskou potrebou, kterych nelze uplatnovat jednoduché
porovnani s existujicimi ZP

(4) které prinasi aspory v jinych typech nakladt zdravotnich a socialnich rozpocti
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* ... tato specifika by ale neméla znamenat nemoznost provedeni medicinsko-
ekonomického hodnoceni, které Ize provest témer vzdy

« Zdravotnicke prostredky nejsou léky a maji sva specifika...

* S celou radou specifik ZP se potykaji i léky (napr. na vzacna onemocneni (limity
evidence), tezce meritelne QALY, organizacni aspekty, zahrnuti nakladu aj.)

* Nektera specifika jsou naopak pro ZP unikatni, ta by mela byt minimalne
diskutovana, ale v idealnim pripade kvantifikovana a zahrnuta do analyzy

* Learning curve, inkrementalni inovace, dynamic pricing, prenositelnost dat, organizacni aspekty

« Otazka toho, které ZP by se (ne)mellz/ hodnatit je vylucné politicka a vychazi z
predstav stakeholderu/platcu Ci zvyklosti v dané zemi

* Charakteristiky urcujici zahrnuti do hodnoceni jsou ale viceméné homogenni (ndklady, dopad
do rozpoctu, vyssi pridany klinicky benefit, nenaplnéna potreba |Ié€by, Uspory jinych nakladu)

e Ale mira/vyse Ci ,threshold” pro vznik hodnoceni je v kazdé zemi velmi heterogenni
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Déekujeme & tésime se na spolupraci!

...pFi kultivaci HTA ,,prostoru” a prostredi Iékové/ zdravotni politiky...

Ceska spoleénost pro farmakoekonomiku a hodnoceni
zdravotnickych technologii

Vaclavska 316/12, Praha 2
www.farmakoekonomika.cz
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